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YONETMELIK

Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

ILAC VE BiYOLOJiK URUNLERIN KLINiK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGIiSIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan ilac ve Biyolojik

Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligin 4 inc maddesinin birinci fikrasinin (t)

bendinde yer alan “Klinik arastirma” ibaresinden sonra gelmek tzere “(klinik calisma)” ibaresi

eklenmistir.

MADDE 2- Ayni Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

u

p) (0) bendi dogrultusunda, Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi Gyesi
yetkili otoriteleri, Avustralya ilac Otoritesi (TGA) veya ingiltere ilac Otoritesi (MHRA) tarafindan
izin verilen klinik arastirmalardan elde edilen veriler ile ilgili otoritelerin arastirmaya 6zel
dizenledigi iyi klinik uygulamalar denetimleri Kurum tarafindan kabul edilir. Bu otoritelerin
disinda diger saglik otoriteleri tarafindan izin verilen ve calismalardan elde edilen verilere iliskin
olarak s6z konusu calisma icin Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi
Uyesi yetkili otoriteleri, Avustralya ila¢ Otoritesi (TGA) veya ingiltere ila¢c Otoritesi (MHRA)
tarafindan gerceklestirilmis iyi klinik uygulamalari denetim raporunun sunulamamasi durumunda
ilgili kilavuz gerekliliklerine uygun olarak Kurumca iyi klinik uygulamalar denetimleri

gerceklestirilir.”
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MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 10 uncu maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi asagidaki sekilde

degistirilmistir.

“c) Faz lll veya lll. D6nem:Faz Il arastirma acisindan uygun dlzeyde etkililik ve guvenlilik
verisine sahip arastirma UrinUnUn, arastirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis, yeterli
sayida gonulli hastaya uygulanarak, etkililigi, emniyeti, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli
dozlari, yeni verilis yollari ve yontemleri, yeni bir hasta populasyonu ve yeni farmasotik sekiller

yoninden denendigi klinik arastirma donemidir.”
MADDE 4- Ayni Yonetmeligin 25 inci maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(5) Faz | klinik arastirma merkezleri ile biyoyararlanim/biyoesdegerlilik calismalarinin klinik
ve/veya biyoanalitik kisimlarinin ylratildigd merkezlerde Kurum tarafindan yapilan
denetimlerde tespit edilen eksikliklerin tamamlanmasi icin merkezlere eksikliklerin niteligine
uygun olarak stre verilir. Verilen sire sonunda giderilmeyen eksiklikler bulunmasi halinde
faaliyet izin belgesi askiya alinabilir ya da iptal edilebilir. Merkezlerin, eksikliklerinin veya
uygunsuzluklarinin giderildiginin tespit edilmesi yonindeki talebine istinaden yapilacak inceleme
neticesinde, bu eksikliklerin veya uygunsuzluklarin giderildiginin anlasiimasi halinde, merkezin

faaliyete gecmesine izin verilir.

(6) Kurum tarafindan, klinik arastirmalar ile ilgili mevzuat hukimlerine aykiri olarak faaliyet
gosterdigi tespit edilen merkezlerin faaliyet izin belgeleri kismen ya da tamamen askiya alinabilir

veya iptal edilebilir.

(7) Merkezin tasinmasi, yeni bir fiziki alanin dahil edilmesi ve/veya mevcut bir alanin
kapatilmasi/tasinmasi gibi fiziki alan ile ilgili degisiklikler ile organizasyonel/yénetimsel
degisikliklerin gerekcesiyle birlikte en kisa siirede Kuruma bildirilmesi gerekir. ilgili degisikligin
yeni bir denetimi gerektirip gerektirmedigi hususu basvurunun Kuruma ulasmasindan itibaren en
fazla 15 gln icinde merkeze bildirilir. Degisikligin/degisikliklerin merkezin yeniden

denetlenmesini gerektirdigi durumlarda merkez icin tekrar denetim planlanir.

(8) Faaliyet izin belgesinin iptal edilmesi durumunda merkezin, s6z konusu kararin kendisine
bildirildigi (EBS, KEP, e-posta) tarihten sonraki bes is glinl icinde faaliyet izin belgesini Kuruma

gdndermesi gerekir.



(9) Faaliyet izin belgesinin askiya alinmasi/iptali kararina itirazlar, s6z konusu kararin merkeze

bildiriimesinden sonraki altmis gin icerisinde Kuruma yapilir.”
MADDE 5- Ayni Yonetmelige asagidaki gecici madde eklenmistir.
“Uygunluk belgelerinin gincellenmesi

GECICi MADDE 3- (1) Bu maddenin yayimi tarihinden dnce adina uygunluk belgesi diizenlenmis
olan Faz | ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezleri, bu maddenin yayimi tarihinden itibaren

on iki ay icerisinde izin belgelerini bu Yonetmelige uygun hale getirmek mecburiyetindedir.”
MADDE 6- Bu YOnetmeligin;

a) 2 nci maddesi 1/1/2024 tarihinde,

b) Diger maddeleri yayimi tarihinde,

yurdrlige girer.

MADDE 7- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yuratir.
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